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บทคัดยอ่ 
งานวิจัยนี่มีวัตถุประสงค์เพื่อ 1) ศึกษาแนวทางการจัดการธุรกิจในอุตสาหกรรมผลิตวัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์ 2) 
เพื่อพัฒนารูปแบบการจัดการธุรกิจในอุตสาหกรรมผลิตวัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์ และ 3) ประเมินคู่มือการใช้งาน  
กลุ่มตัวอย่างที่ใช้ในการศึกษาคือ ผู้บริหารบริษัทผู้ผลิตวัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์ที่ได้รับมาตรฐาน ISO 13485 และ
มาตรฐานผลิตภัณฑ์ยุโรป CE Mark จํานวน 89 คน วิธีวิจัยเป็นแบบผสมผสานระหว่างการวจิัยเชิงปรมิาณและการวิจัยเชิง
คุณภาพเครื่องมือที่ใช้ในการวิจัยประกอบด้วย แบบสํารวจ แบบสอบถาม สถิติที่ใช้ในการวิเคราะห์ข้อมูลประกอบด้วยค่า
ร้อยละ ค่าเฉล่ีย ส่วนเบ่ียงเบนมาตรฐาน สังเคราะห์และตรวจสอบลงมติเห็นชอบรูปแบบ ผลการวิจัยพบว่าความสําคัญ
ของการจัดการธุรกิจที่ผู้บริหารและผู้ทรงคุณวุฒิผู้เชี่ยวชาญให้ความสําคัญกับการจัดการในแต่ละด้านในระดับมากขึ้นไป
รวมทั้งหมด 24 หัวข้อ สรุปได้ดังนี้ การจัดการด้านการเงิน 4 หัวข้อได้แก่ 1) กระแสเงินสดในระยะส้ัน 2) แหล่งเงินทุน
ระยะยาว 3) การบริหารความเส่ียงในช่วงวิจัยและพัฒนาผลิตภัณฑ์และ 4) การขอรับการสนับสนุนจากคณะกรรมการ
ส่งเสริมการลงทุน การจัดการด้านทรัพยากรมนุษย์ 5 หัวข้อได้แก่ 1) การฝึกอบรมและการพัฒนาคน 2) การจูงใจคนที่มี
ศักยภาพ 3) การสร้างเครือข่ายกับสถาบันการศึกษาเพื่อดึงคนที่มีศักยภาพ 4) การให้สิทธิ์ในการถือหุ้นบริษัทและ 5) การ
ร่วมมือกับสถานศึกษารับนักศึกษาฝึกงาน (สหกิจศึกษา) การจัดการด้านการวิจัยและพัฒนา 3 หัวข้อได้แก่ 1) การวิจัย
และพัฒนานวัตกรรมใหม่ 2) การจดทะเบียนลิขสิทธิ์และสิทธิบัตร/อนุสิทธิบัตรและ 3) การดําเนินการเพื่อผ่านมาตรฐาน
ส่งออก ISO13485, CE Mark การจัดการด้านการผลิตและดําเนินการ 4 หัวข้อ ได้แก่ 1) การจัดการผลิตด้วยตนเอง 2) 
การนําเข้าเทคโนโลยีช่วยการผลิต 3) การออกแบบผลิตภัณฑ์และ 4) การควบคุมมาตรฐานผลิตเครื่องมือแพทย์ 
ISO13485 การจัดการด้านการตลาด 8 หัวข้อ ได้แก่ 1) ความสําคัญของบรรจุภัณฑ์ 2) การจัดการแบรนด์ผลิตภัณฑ์ให้
รู้จักและน่าเช่ือถือ 3) การนําเสนอข้อมูลวิจัยทางคลินิก 4) การประชาสัมพันธ์ผลิตภัณฑ์ภายในประเทส 5) การขยาย
ตลาดไปสู่ตลาดอาเซียน 6) การขยายตลาดไปสู่ตลาดยุโรป 7) การทําบันทึกความร่วมมือกับผู้ใช้เช่น สํานักงาน
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Business Management Development Model in Medical Devices Manufacturing 
Industry 
 
 Manas  Suphap1* Mongkol  Wangsathitwong2 and Surapan  Yimmun3 
 
Abstract 
This research aimed 1) to study the guideline of business administration and management in 
medical device manufacturing industry that for 2) developing a model and 3) evaluating the 
management handbook of the medical device manufacturing industry. Studied participants in this study 
were the management persons (n=89) in the medical device manufacturing industries, which obtained 
the ISO13485 and CE Mark. Quantitative and qualitative research were used in this studied which tools 
consisted of an in-depth interview form and a questionnaire survey. Descriptive statistics were utilized 
including percentage, mean, and standard deviation. Analysis and synthesis initiated a Model which 
confirmed by key specialists. The results showed that the management persons indicated 24 items of 
the important management issue as greater than a high level of the scores, and can be summarized as 
followed. The financial issue consisted 4 main items: 1) short term cash flow, 2) long term fund, 3) risk 
management during research and development period, and 4) inquire for board of investment support. 
The human resource issue consisted of 5 main items: 1) skill labor training and development, 2) 
motivation for the gorgeous person, 3) network building with academic institute, 4) offering the stock to 
be the stakeholder, and 5) coeducation with academic institute. The research and development issue 
consisted of 3 main items: 1) research and develop the new innovation products, 2) registering for 
patent or copyright, and 3) certified ISO13485 and CE Mark standard. The operation and production 
issue consisted of 4 main items: 1) self-production, 2) technology based machine, 3) product design, 
and 4) quality control under ISO13485. The marketing issues consisted of 8 main items: 1) packaging, 2) 
branding, 3) clinical and evidence support, 4) domestic public relation, 5) market expanding to Asian 
countries, 6) market expanding to European countries, 7) memorandum of understanding with key user 
agency, and 8) memorandum of understanding with government agency for Thailand innovation lists. In 
conclusion, the model and operational handbook guideline practice seems to be appropriate and 
potential for developing sustainable business of medical device manufacturing industries. 
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เทคโนโลยีระดบัต่ําในการผลิตไดแ้ก่ วัสดุส้ินเปลืองต่าง ๆ 


















ด้านต่าง ๆ ของการดําเนินการธุรกิจ โดยทั่วไปจะประเมิน
ศักยภาพความสามารถในการแข่งขันขององค์การในด้าน
การเงิน ด้านการตลาด ด้านการผลิต ด้านทรัพยากร
มนุษย์ ด้านการบริหาร และด้านการวิจัยและพัฒนา 
การพัฒนาธุรกิจเพื่อการเติบโตธุรกิจอย่างยั่งยืนจาก
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3.  วธิีดําเนินการวิจยั 
การดาํเนนิการวจิัยครัง้น้ีใช้วธิีดาํเนินการวิจัยแบบ
ผสม (Mixed methodology) ประกอบดว้ย วธิีวิจัยเชงิ
ปริมาณ (Quantitative research) และวิธีวิจัยเชิงคุณภาพ 
(Qualitative research) มีขัน้ตอนการดําเนินการดังน้ี 




โดยการเลือกแบบเจาะจงจํานวน 9 ท่าน เพื่อนําข้อมูลมา
วิเคราะห์เนื้อหาและสรุปประเด็นสําคัญ (Content 





แบบสอบถามแบบมาตราส่วนประมาณค่า 5 ระดับ 
(Rating scale) สําหรับใช้ในการเก็บข้อมูลใช้ในการวิจัย
เชิงปริมาณเพ่ือการวิเคราะห์ค่าเฉล่ีย (Mean: X) ส่วน





5 ค่าเฉล่ีย  4.50 - 5.00 หมายถึง มากที่สุด 
4 ค่าเฉล่ีย  3.50 – 4.49 หมายถึง มาก 
3 ค่าเฉล่ีย  2.50 – 3.49 หมายถึง ปานกลาง 
2 ค่าเฉล่ีย  1.50 – 2.49 หมายถึง น้อย 
1 ค่าเฉล่ีย  1.00 – 1.49 หมายถึง น้อยที่สุด 
3.4 หาคุณภาพของแบบสอบถาม ดําเนินการนํา 
แบบสอบถามที่สร้างขึ้นให้ผู้เชี่ยวชาญจํานวน 5 ท่าน 
ทดสอบความเที่ยงตรงเชิงเนื้อหา (Content validity) ใช้
เทคนิค IOC (Item Objective Congruence) ความ




(Cronbach’s Alpha Coefficient) และตรวจสอบค่า
ความเชื่อมั่น (Reliability) ในภาพรวมทั้งฉบับเท่ากับ 
0.794 
3.6 แจกและเก็บแบบสอบถามผู้บริหารบริษัทผู้ผลิต
วัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์ 89 บริษัท 
3.7 นําข้อมูลที่ ได้จากแบบสอบถามผู้บริหารมา
วิเคราะห์ด้วยสถิติ ค่าเฉล่ีย และค่าเบ่ียงเบนมาตรฐาน 
3.8 นําผลวิจัยที่ได้จากการวิเคราะห์มาร่างรูปแบบ 
3.9 ประชุมสนทนากลุ่มประชาพิจารณ์ผู้ทรงคุณวุฒิ 








4.  ผลการวิจยั 
งานวิจัยนี้ศึกษาการจัดการธุรกิจใน 5 ด้านได้แก่ด้าน
การเงิน ด้านทรัพยากรมนุษย์ ด้านการวิจัยและพัฒนา 
ด้านการผลิตและการดําเนินการ และด้านการตลาด  
มีรายละเอียดผลการศึกษาดังนี้ 
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ตารางที่ 1 ระดับความคิดเห็นต่อความสําคัญของการ     











1. กระแสเงินสดระยะส้ัน 3.97 0.73 มาก 
2. แหล่งเงินทุนระยะยาว 4.00 0.71 มาก 
3. การบริหารความเส่ียง 3.68 0.77 มาก 
4. ขอสนับสนุนจาก BOI 3.93 0.91 มาก 
5. การเข้าซื้อกิจการ/พันธมิตร  
   การค้า 
3.02 0.89 ปานกลาง 
การจัดการด้านทรัพยากรมนุษย์ 
1. ฝึกอบรมและพัฒนาคน 4.03 0.73 มาก 
2. การจูงใจคนมีศักยภาพ 3.95 0.91 มาก 
3. การสร้างเครือข่ายกับสถาบนั  
   การศึกษาเพ่ือดึงคนมีศักยภาพ 
3.83 0.84 มาก 
4. การให้สิทธิ์ถือหุ้นบริษัท 3.65 0.91 มาก 
5. การรับฝึกงานนักศึกษาสหกิจ 
    ศึกษา 
3.88 0.92 มาก 
การจัดการด้านการวิจัยและพัฒนา 
1. MOU กับภาครัฐเพ่ือการวิจัย 
   เชงิพาณชิย ์
3.45 0.91 ปานกลาง 
2. การมีหน่วยงานวจัิยและพัฒนา 
   ภายในบริษทั 
3.45 0.81 ปานกลาง 
3. การมีหน่วยงานวจัิยทางคลินิก 
   ภายในบริษทั 
3.00 0.97 ปานกลาง 
4. การจัดสรรงบประมาณเพ่ือการ 
   วิจัย 
3.13 0.94 ปานกลาง 
5. การบริหารวัฏจักรผลิตภัณฑ์ 
   ออกทุก ๆ 3 ป ี
3.12 0.90 ปานกลาง 
6. การจดทะเบียนสิทธิบัตร/ 
   อนุสิทธิบัตร 
3.47 0.94 ปานกลาง 
7. การดําเนินการเพ่ือผ่าน 
    มาตรฐาน ISO13485 
3.87 0.99 มาก 
การจัดการด้านการผลิตและการดําเนนิการ 
1. การออกแบบการผลิตเชิง 
   อุตสาหกรรม 
3.27 0.84 ปานกลาง 
2. ปัจจัยนําเข้าเพ่ือการผลิต 
    ภายในประเทศ 
3.18 0.72 ปานกลาง 
3. ปัจจัยนําเข้าเพ่ือการผลิต 
    จากต่างประเทศ 
3.03 0.84 ปานกลาง 
ตารางที่ 1 ระดับความคิดเห็นต่อความสําคัญของการ  











4. การจัดการผลิตด้วยตัวเอง 3.52 0.74 มาก 
5. การนําเทคโนโลยมีาช่วย 
    ในการผลิต 
3.83 0.80 มาก 
6. การออกแบบผลิตภัณฑ์ 3.55 0.81 มาก 
7. การลดต้นทุนการผลิต 
    โดยการ Outsource 
3.25 0.89 ปานกลาง 
8. การควบคุมการผลิตตาม 
    มาตรฐานเคร่ืองมือแพทย์ 
    ISO13485 
4.07 0.82 มาก 
การจัดการด้านการตลาด 
1. ความสําคัญของ 
   บรรจุภัณฑ์ 
3.72 0.73 มาก 
2. การจัดการแบรนด์ให้เป็น 
    ที่รู้จัก 
4.13 0.89 มาก 
3. การนําเสนอข้อมูลงานวิจัย 
    ทางคลินิกรองรับ 
3.80 1.00 มาก 
4. การประชาสัมพันธ์การใช้ 
    ผลิตภัณฑ์ภายในประเทศ 
3.85 0.97 มาก 
5. การขยายตลาดไปสู่ตลาด 
    อาเซียน 
3.87 0.91 มาก 
6. การขยายตลาดไปสู่ตลาด 
    ยุโรป 
3.58 1.03 มาก 
7. การขยายตลาดไปสู่ตลาด 
    อเมริกา 
3.18 1.09 ปานกลาง 
8. การทํา MOU กับผู้ใช้เช่น 
    สปสช. รพ.รัฐบาล 
3.80 1.20 มาก 
9. การทํา MOU กับรัฐบาล 
   เพ่ือขึ้นทะเบียนบญัชีราย 
   ชื่อนวัตกรรมไทย 





จัดการในแต่ละด้านในระดับมากขึ้นไปทั้งหมด 22 หัวข้อ 




จาก BOI  การจัดการด้านทรัพยากรบุคคล 5 หัวข้อ ได้แก่ 
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นักศึกษาฝึกงาน (ฝึกสหกิจ)  การจัดการด้านการวิจัย
และพัฒนา 1 หัวข้อได้แก่การดําเนินการเพื่อผ่าน
มาตรฐานส่งออก ISO13485, CE Mark  การจัดการด้าน
การผลิตและการดําเนินการ 4 หัวข้อได้แก่ 1) การจัดการ
การผลิตด้วยตนเอง 2) การนําเทคโนโลยีเข้ามาช่วยใน
การผลิต 3) การออกแบบผลิตภัณฑ์และ 3) การควบคุม
มาตรฐานการผลิตเครื่องมือแพทย์ ISO13485 การจัดการ
ด้านการตลาด 8 หัวข้อได้แก่ 1) ความสําคัญของ 




อาเซียน 6) การขยายตลาดไปสู่ตลาดยุโรปและอื่น ๆ 7) 
การทําบันทึกความร่วมมือกับผู้ใช้เช่น สปสช. และ










(Executive : E)   งานวิจัยในต่างประเทศ   (Literature 
review : L) และความคิดเห็นของผู้ทรงคุณวุฒิ (Specialist 














(Syringe) ประกอบด้วย 3 ส่วนหลัก ๆ ได้แก่ 1) ตัว
หลอดฉีดยา 2) ก้านหลอดฉีดยาและ 3) ส่วนปลายเข็ม 
โดยตัวหลอดฉีดยาคือบริษัทผู้ผลิตวัสดุอุปกรณ์ทาง
การแพทย์ที่มีการจัดการธุรกิจในด้านต่าง ๆ  ก้านหลอด
ฉีดยาคือการสนับสนุนจากภาครัฐ  ส่วนปลายเข็มคือ
ระยะทางท่ีจะผลักดันงานวิจัยและพัฒนาผลิตภัณฑ์ใหม่
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ที่ เกี่ยวข้องเช่น อุตสาหกรรมยาง อุตสาหกรรมผ้า 





ความซับซ้อนมาก ยกตัวอย่างเช่น ถุงมือ หรือฟันปลอม 
ทําให้ความจําเป็นในด้านการออกแบบอุตสาหกรรมมี
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คลินิก และช่องทางการจําหน่ายอื่น ๆ ภายใน ประเทศ
จะทําให้ยอดขายเพ่ิมขึ้น การขยายตลาดไปสู่ตลาด








งานวิจัยนี้ ได้ให้ความสําคัญกับ กลยุทธ์ตราสินค้า,  
แบรนด์ดิ้ง (Branding) นอกจากน้ีการขอสนับสนุนจาก
ภาครัฐในการสร้างแบรนด์ที่บ่งบอกถึงแบรนด์ประเทศไทย 
(Nation brand) ก็เป็นส่ิงที่พึงกระทําต่อไปในระยะยาว 
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